Folheto informativo: Informacéao para o doente

JEMPERLI 500 mg concentrado para solucio para perfusio
dostarlimab

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- O seu médico ira fornecer-lhe um Cartao do Doente. Certifique-se de que mantém este Cartao
consigo enquanto estiver a receber tratamento com JEMPERLI.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é JEMPERLI e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado JEMPERLI
Como ¢ administrado JEMPERLI

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar JEMPERLI

Contetido da embalagem e outras informagdes

AU e

1. O que é JEMPERLI e para que ¢ utilizado

JEMPERLI contém a substancia ativa dostarlimab, que é um anticorpo monoclonal, um tipo de
proteina designada para reconhecer e ligar-se a uma substancia alvo especifica no corpo.

JEMPERLI atua ajudando o seu sistema imunitario a combater o seu cancro.

JEMPERLI ¢ utilizado em adultos para tratar um tipo de cancro chamado cancro do endométrio
(cancro do revestimento do tutero). E utilizado quando o cancro se espalhou e ndo pode ser removido
por cirurgia, e progrediu durante ou apds tratamento anterior.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado JEMPERLI

Nao lhe deve ser administrado JEMPERLI:

o se tem alergia ao dostarlimab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado JEMPERLI se tem:

problemas no sistema imunitario;

problemas no pulmao ou problemas respiratérios;
problemas no figado ou no rim;

erupgdo na pele grave;

quaisquer outros problemas médicos.

Sintomas a que tem de estar atento
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JEMPERLI pode causar efeitos indesejaveis graves, que podem tornar-se, por vezes, potencialmente
fatais e podem levar a morte. Estes efeitos indesejaveis podem ocorrer em qualquer altura durante o
tratamento, ou até ap6s o fim do seu tratamento. Pode ter mais do que um efeito indesejavel ao mesmo
tempo.

Tem de estar consciente dos possiveis sintomas, para que o seu médico possa dar-lhe tratamento para
os efeitos indesejaveis, se necessario.

=>» Leia a informacio em “Sintomas de efeitos indesejaveis graves” na secc¢do 4. Fale com o seu
médico ou enfermeiro se tiver davidas ou preocupagoes.

Criancas e adolescentes
JEMPERLI nao pode ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e JEMPERLI
Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem interferir com o efeito de JEMPERLI:
. medicamentos que enfraquecem o seu sistema imunitario — por exemplo, corticosteroides,
como prednisona.

—> Informe o seu médico se estiver a tomar algum destes.

Contudo, depois de ser tratado com JEMPERLI, o seu médico podera dar-lhe corticosteroides para
atenuar quaisquer efeitos indesejaveis que possa ter.

Gravidez

o Nao deve receber JEMPERLI se estiver gravida, a menos que o seu médico o recomende
especificamente.

o Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de
receber este medicamento.

. JEMPERLI pode causar efeitos nocivos ou a morte ao seu feto.

. Se é uma mulher com potencial para engravidar, tem de utilizar métodos contracetivos cficazes
enquanto estiver a ser tratada com JEMPERLI e durante, pelo menos, 4 meses apos a sua ultima
dose.

Amamentacio

° Se esta a amamentar, fale com o seu médico antes de lhe ser administrado este medicamento.

. Nao deve amamentar durante o tratamento e durante, pelo menos, 4 meses apds a sua tltima
dose de JEMPERLI.

. Néo se sabe se a substancia ativa de JEMPERLI passa para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

E pouco provavel que JEMPERLI afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto,
se tiver efeitos indesejaveis que afetam a sua capacidade de concentragdo e reagédo, deve ser cuidadoso
ao conduzir ou utilizar maquinas.

JEMPERLI contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por unidade de dose, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”. Contudo, antes de receber JEMPERLI, este ¢ misturado com uma
solugd@o que pode conter sddio. Fale com o seu médico se estiver a seguir uma dieta baixa em sal.

3. Como é administrado JEMPERLI
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JEMPERLI ser-lhe-4 administrado num hospital ou clinica, sob a supervisdo de um médico experiente
no tratamento do cancro.

A dose recomendada de JEMPERLI ¢ 500 mg de 3 em 3 semanas durante 4 administragdes, seguida
de 1000 mg de 6 em 6 semanas durante todos os ciclos subsequentes.

O seu médico ird administrar-lhe JEMPERLI por gota-a-gota numa veia (perfusdo intravenosa)
durante cerca de 30 minutos.

O seu médico ira determinar quantos tratamentos sao necessarios.

Se se esquecer de uma consulta para receber JEMPERLI

=> Contacte o seu médico ou hospital imediatamente para voltar a marcar a sua consulta.

E muito importante que nio falhe uma administragdo deste medicamento.

Se parar de receber JEMPERLI

A paragem do seu tratamento pode parar o efeito do medicamento. Nao pare o tratamento com
JEMPERLI, a menos que tenha falado com o seu médico.

Cartao do Doente

Informacgdo importante presente neste Folheto Informativo pode ser encontrada no Cartdo do Doente
que o seu médico lhe deu. E importante que conserve este Cartao do Doente e que o mostre ao seu

companheiro/a ou cuidadores.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Alguns dos efeitos indesejaveis podem ser graves, e precisa de saber a que sintomas deve estar atento.

Sintomas de efeitos indesejaveis graves

JEMPERLI pode causar efeitos indesejaveis graves. Se desenvolver sintomas, deve informar o seu
médico ou enfermeiro o mais rapido possivel. O seu médico pode dar-lhe outros medicamentos para
prevenir complicagcdes mais graves e reduzir os seus sintomas. O seu médico pode decidir que deve
falhar uma administracdo de JEMPERLI, ou parar totalmente o seu tratamento.

Perturbacoes Possiveis sintomas
Inflamac@o dos pulmoes o faltadear
(pneumonite) e dor no peito
e aparecimento ou agravamento de tosse
Inflamag@o dos intestinos e diarreia ou movimentos intestinais mais frequentes do que
(colite, enterite) o habitual
e fezes negras, tipo alcatrdo, pegajosas; sangue ou muco nas
fezes
e dor de estdmago grave ou sensibilidade ao toque
e sensacdo de doenga (nduseas), estar doente (vomitos)
Inflamag@o do tubo digestivo ¢ e dificuldade em engolir
estomago (esofagite, gastrite) e diminuigdo do apetite
e ardor no peito (azia)
e dor no peito e de barriga
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Perturbacoes

Possiveis sintomas

sensacdo de doenga (nduseas), estar doente (vomitos)

Inflamac@o do figado
(hepatite)

sensacdo de doenga (nduseas), estar doente (vomitos)
perda de apetite

dor no lado direito do abdéomen (estomago)
amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos
urina escura

hemorragias ou aparecimento de nédoas negras mais
facilmente do que o normal

Inflamac@o das glandulas
hormonais (especialmente
tiroide, hipofise, suprarrenal,
pdncreas)

batimentos do coragdo rapidos
aumento de peso ou perda de peso
transpiracdo excessiva

perda de cabelo

sensac¢ao de frio

prisdo de ventre

dor abdominal

vOz mais grave

dores musculares

tonturas ou desmaio

dores de cabegca persistentes ou dor de cabeca invulgar

Diabetes tipo 1, incluindo
cetoacidose diabética (4cido no
sangue produzido pela
diabetes)

sensagdo de fome ou sede maior que o normal
necessidade de urinar mais vezes incluindo a noite
perda de peso

sensacdo de doenga (nduseas), estar doente (vomitos)
dor de estdmago

sensacdo de cansago

sonoléncia invulgar

dificuldade em pensar de forma clara

halito com cheiro doce ou frutado

respirac@o profunda ou acelerada

Inflamac@o dos rins (nefrite)

alteragOes na quantidade ou na cor da urina
inchago dos tornozelos

perda de apetite

sangue na urina

Inflamac@o da pele

erupcdo na pele, comichdo, descamacao ou feridas na pele
ulceras na boca, nariz, garganta ou zona genital

Inflamag¢do do musculo do
coragdo (miocardite)

dificuldade em respirar
tonturas ou desmaio

febre

dor no peito e aperto no peito
sintomas gripais

Inflamacdo do cérebro e do
sistema nervoso (sindrome
miasténica/ miastenia grave,
sindrome de Guillain-Barré,
encefalite)

rigidez do pescoco

dor de cabega

febre, arrepios

vomitos

sensibilidade dos olhos a luz

fraqueza dos musculos oculares, palpebras caidas
olhos secos e visdo turva

dificuldade em engolir, boca seca

discurso alterado

confusdao mental e sonoléncia

tonturas

sensacdo de picadas ou formigueiro nas maos e pés
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Perturbacoes Possiveis sintomas

e moinha muscular
o dificuldade em andar ou levantar objetos
e batimentos/frequéncia cardiaca ou tensdo arterial anormais

Inflamac¢do da medula espinhal
(mielite)

dor

adormecimento

formigueiro ou fraqueza nos bragos ou pernas

problemas de bexiga ou intestino incluindo necessidade de
urinar mais vezes, incontinéncia urinaria, dificuldade em
urinar e obstipa¢ao

Inflamacao dos olhos alteragOes na visdo

Inflamag@o de outros 6rgaos dores articulares ou musculares graves ou persistentes
fraqueza muscular grave
maos ou pés inchados ou frios

sensacdo de cansago

Reacoes associadas a perfusio

Algumas pessoas podem ter reacdes do tipo alérgico quando recebem uma perfusdo. Geralmente, estas
desenvolvem-se no espago de minutos ou horas, mas podem desenvolver-se até 24 horas apos o
tratamento.

Os sintomas incluem:

falta de ar ou pieira;

comichao ou erupgao na pele;

afrontamentos;

tonturas;

arrepios ou tremores;

febre;

queda na tensdo arterial (sensacdo de desmaio).

Rejeicdo de transplante de érgio solido e outras complicacdes, incluindo doenca de enxerto
contra hospedeiro (GvHD), em pessoas que receberam um transplante de medula dssea (células
estaminais) que usa células estaminais de um dador (alogénico). Estas complicacdes podem ser
graves e podem levar a morte. Estas complicacdes podem ocorrer se foi submetido a transplantagado
antes ou depois de ter sido tratado com JEMPERLI. O seu profissional de saude ira monitoriza-lo para
estas complicagdes.

= Procure aten¢iio médica imediatamente se pensa que podera estar a ter uma reagao.
Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados com dostarlimab isoladamente.

Efeitos indesejaveis muito frequentes - (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

o diminui¢do do nimero de globulos vermelhos (anemia);

o atividade reduzida da glandula tiroide;

o diarreia; sensagdo de doencga (nduseas); estar doente (vomitos);

. vermelhiddo ou erupgdo na pele; formacao de bolhas na pele ou nas membranas mucosas;
comichao na pele;

. dor nas articulagoes;

. temperatura alta; febre;

. niveis elevados de enzimas hepéaticas no sangue.

= Verifique a tabela acima para sintomas de possiveis efeitos indesejaveis graves.

Efeitos indesejaveis frequentes - (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
o atividade excessiva da glandula tiroide;
. secre¢do diminuida das hormonas suprarrenais (insuficiéncia suprarrenal);
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o inflamacao dos pulmdes;

o inflamacdo do revestimento do intestino (colon);

o inflamacao do pancreas;

o inflamacao do estdmago;

o inflamacao do figado;

° dores musculares;

o arrepios;

. reacao a perfusio;

. reacgdo de hipersensibilidade a perfusdo.

= Verifique a tabela acima para sintomas de possiveis efeitos indesejaveis graves.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes - (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
inflamac¢do do cérebro;

destruicao dos gldébulos vermelhos (Anemia hemolitica auto-imune);

inflamacao da hipoéfise, na base do cérebro;

inflamacdo da glandula tiroide;

diabetes tipo 1 ou complicacdes diabéticas (cetoacidose diabética);

inflamagao do tubo digestivo;

uma condi¢do em que os musculos ficam fracos e ocorre cansago rapido dos musculos
(miastenia grave ou sindrome miasténica);

inflamacao do musculo do coragio;

inflamacao das articulagdes;

inflamacao dos musculos;

inflamacao do olho — da iris (a parte colorida do olho) e do corpo ciliar (area ao redor da iris);
inflamacao dos rins;

inflamacdo em todo o corpo.

= Verifique a tabela acima para sintomas de possiveis efeitos indesejaveis graves.

= Contacte o seu médico ou enfermeiro o mais rapido possivel se desenvolver algum destes
sintomas.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar JEMPERLI

Dostarlimab ser-lhe-a4 administrado num hospital ou clinica e o profissional de saude sera responsavel
pela sua conservagao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem e no rétulo do frasco
para injetaveis, apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Conservar na embalagem de origem para proteger
da luz.

Se nao for utilizada imediatamente, a perfusdo preparada pode ser conservada até 24 horas de 2°C a

8°C ou 6 horas a temperatura ambiente (até 25°C) desde o momento da preparagdo/diluicdo até ao fim
da administracéo.
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Nao utilize este medicamento se se observar particulas visiveis.

Nao guarde qualquer medicamento ndo utilizado para reutilizagdo. Qualquer medicamento ndo
utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais. Estas medidas ajudargo
a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicio de JEMPERLI
- A substancia ativa ¢ dostarlimab.

- Um frasco para injetaveis de 10 ml de concentrado para solucao para perfusdo contém 500 mg
de dostarlimab.

- Cada ml de concentrado para solugdo para perfusdo (concentrado estéril) contém 50 mg de
dostarlimab.

- Os outros componentes sao citrato trissodico dihidratado; acido citrico mono-hidratado;
cloridrato de L-arginina; cloreto de sddio; polissorbato 80; e agua para preparagdes injetaveis (ver
secgdo 2).

Qual o aspeto de JEMPERLI e conteiido da embalagem

JEMPERLI ¢é uma solugdo limpida a ligeiramente opalescente, incolor a amarela, essencialmente livre
de particulas visiveis.

Esta disponivel em embalagens contendo um frasco para injetaveis de vidro.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda

Fabricante

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
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Cesksa republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tel: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0) 332081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 35121 41295 00
FL.PT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited.
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

36



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Este folheto foi revisto pela ltima vez em

Foi concedida a este medicamento uma “Autorizacdo de Introdugdo no Mercado condicional”. Isto
significa que se aguarda mais informagao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informagao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacao
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Preparacgao/dilui¢do, conservagao e administragdo da solucao para perfusdo:

Os medicamentos para uso parentérico devem ser inspecionados visualmente para particulas
visiveis e descoloragdo antes da administragdo. JEMPERLI € uma solugao ligeiramente
opalescente, incolor a amarela. Rejeitar o frasco para injetaveis se forem observadas particulas
visiveis.
JEMPERLI é compativel com um saco [V de cloreto de polivinilo (PVC) com ou sem ftalato de
di(2-etilhexilo) (DEHP), acetato-vinilo de etileno, polietileno (PE), polipropileno (PP) ou
mistura de poliolefinas (PP+PE), e uma seringa de PP.
Para a dosagem de 500 mg, retirar 10 ml de JEMPERLI de um frasco para injetaveis e transferir
para um saco intravenoso contendo solugdo injetavel de cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9%) ou
solucdo injetavel de glucose 50 mg/ml (5%). A concentragdo final da solugdo diluida deve estar
entre 2 mg/ml e 10 mg/ml. Podera ser necessario retirar um volume de diluente do saco IV antes
de adicionar um volume de JEMPERLI no saco IV
- Por exemplo, se preparar uma dose de 500 mg num saco IV de 250 ml de diluente, para
conseguir uma concentracdo de 2 mg/ml, seria necessario retirar 10 ml de diluente do saco
IV de 250 ml. Em seguida, 10 ml de JEMPERLI seriam retirados do frasco para injetaveis
e transferidos para o saco IV.
Para a dosagem de 1000 mg, retirar 10 ml de JEMPERLI de dois frascos para injetaveis (retirar
20 ml no total) e transferir para um saco intravenoso contendo solucdo injetavel de cloreto de
sodio 9 mg/ml (0,9%) ou solugdo injetavel de glucose 50 mg/ml (5%). A concentragao final da
solugdo diluida deve estar entre 2 mg/ml e 10 mg/ml. Pode ser necessario retirar um volume de
diluente do saco IV antes de adicionar um volume de JEMPERLI no saco IV.
- Por exemplo, se preparar uma dose de 1000 mg num saco IV de 500 ml de diluente, para
conseguir uma concentragdo de 2 mg/ml, seria necessario retirar 20 ml de diluente do saco
IV de 500 ml. Em seguida, 10 ml de JEMPERLI seriam retirados de cada um dos dois
frascos para injetaveis, totalizando 20 ml, e transferidos para o saco IV.
Misturar a solugdo diluida por inversao suave. Nao agitar o saco intravenoso final. Rejeitar
qualquer porg¢do ndo utilizada remanescente no frasco para injetaveis.
Conservar na embalagem de origem até ao momento da preparacao para proteger da luz. A dose
preparada pode ser conservada:
- A temperatura ambiente até 25°C por um periodo néo superior a 6 horas desde o
momento da diluigdo até ao fim da perfusao.
- Sob refrigeracdo a 2°C — 8°C por um periodo nao superior a 24 horas desde o momento
da dilui¢do até ao fim da perfusdo. Se refrigerada, deixar que a solucdo diluida atinja a
temperatura ambiente antes da administragao.
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